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Instrukcja stosowania

Prety faczace

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania, dokument
,Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Nalezy up-
ewnic sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Materiat

Materiat: Norma:
TAN ISO 5832-11
CPTI ISO 5832-2
Co-Cr-Mo ISO 5832-12

Przeznaczenie
Prety faczace przeznaczone sg do ufatwiania faczenia ze sobg odpowiednich sys-
temow tylnej stabilizacji kregostupa.

Uwaga: W przypadku uzycia pretow faczacych wraz z odpowiednimi systemami tylnej
stabilizacji kregostupa, szczegoty dotyczace zgodnosci, eksploatadji, informacje o srod-
kach ostroznosci, ostrzezeniach i skutkach ubocznych mozna znalez¢ w powiazanych
wskazédwkach dotyczacych danego systemu.

Wskazania
W przypadku uzycia wraz z odpowiednimi systemami tylnej stabilizacji kregostupa
nalezy zapoznac sie z odpowiednimi wskazaniami i przeciwwskazaniami.

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Moze wystapic¢ wiele reakgji, jed-
nak do najczestszych naleza:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-
nie, nadmierne krwawienie, jatrogenne obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowe-
go, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie,
funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, zespot Sudeck, reakcje
alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem implantu lub
sprzetu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci, nieprzemijajacy bél, uszkodzenie
sasiednich kosci, kregdw lub tkanki miekkiej, rozerwanie opony twardej lub wyciek
ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub kontuzja rdzenia kregowego, czesciowe przemieszcze-
nie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy opa-
kowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac¢ ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszyc integralnosc
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjen-
ta lub uzytkownika.

Nie wolno powtdrnie sterylizowac uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkankg i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych,
ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w
niniejszej instrukgji stosowania. Aby uzyska¢ wiecej informacji nalezy zapoznac sie z
dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.
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Prety faczace stanowia dodatek do odpowiednich systemow tylnej stabilizacji
kregostupa, ktore wymieniono ponizej. Nalezy pamietac, ze wymagane sa zaréwno
implanty, jak i narzedzia wszystkich odpowiednich systemdéw tylnej stabilizacji
kregostupa, ktore beda stosowane do wykonania zabiegu.

Srednica preta

& 3,5/ 4,0/ 5,0/ 5,5/
6,0 mm

5,5 mm

Wskazane systemy tylnej stabilizacji kregostupa
— Systemy tylnej stabilizacji kregostupa firmy Synthes

— System DePuy EXPEDIUM do kregostupa

Nalezy upewnic sie, ze z danym systemem tylnej stabilizacji kregostupa stosowane sa
prety taczace o odpowiedniej srednicy.

Prety faczace wykonane z kobaltu i chromu (Co-Cr-Mo) nie sa przeznaczone do tacze-
nia systemu DePuy EXPEDIUM do kregostupa.

Ostrzezenia

Zaleca sig, aby implantacje pretéw taczacych wykonywali jedynie chirurdzy znajacy
ogolne problemy chirurgii kregostupa i mogacy opanowad techniki operacyjne
zwigzane z danym produktem. Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami
zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego wykonania operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania wynikajace z
btednej diagnozy, btednego doboru implantu, nieprawidtowo potaczonych ele-
mentow implantu oraz/lub technik operacyjnych, ograniczen metod leczenia lub nie-
dostatecznej jatowosci.

Potaczenie urzadzen medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centdw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

W przypadku uzycia pretow taczacych wraz z systemem DePuy EXPEDIUM do
kregostupa, szczegotowe informacje mozna znalez¢ powigzanych wskazéwkach doty-
czacych danego systemu.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Warunkowe stosowanie w srodowisku RM:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze konstrukcje pretow

taczacych z systemami tylnej stabilizacji kregostupa firmy Synthes moga by¢ warun-

kowo stosowane w srodowisku RM. Te produkty mozna bezpiecznie skanowac w

nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 1,5 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze konstrukcje pretow taczacych z

systemami tylnej stabilizacji kregostupa firmy Synthes spowoduja wzrost temperatury

nieprzekraczajacy 5,7°C przy maksymalnym wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR)

usrednionym dla catego ciata wynoszacym 1,5 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetry-

czna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co implant lub wzglednie blisko niego.

Informacje na temat uzycia konstrukcji preta taczacego z systemem DePuy EXPEDIUM

do kregostupa w srodowisku MR mozna znalez¢ w szczegotowych informacjach i
wskazowkach dotyczacych systemu DePuy EXPEDIUM do kregostupa.
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Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes do-
starczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic i poddac sterylizacji para wodna. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Przetwarzanie/powtoérne przetwarzanie implantu

Szczegotowe instrukcje dotyczgce przetwarzania implantéw i powtérnego przetwar-
zania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w bro-
szurze ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu
przyrzadow opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”,
ktory mozna pobrac ze strony: http://www.synthes.com/reprocessing
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